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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2995-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia | Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS DR. PRESTON

S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo.
producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 976?/64, ¥
- MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico r:\a_cional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementariasi.

" Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién f\"lacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que 'contempla la norma legal vigente, vy qlue ios
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y elicontrol
de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por

los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productoreis y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto méd%co

marca DICKINSON, nombre descriptivo ACIDO TRICLOROACETICO y nombre

técnico RECUBRIMIENTOS PARA CAVIDADES DENTALES, de acuerdo conilo
|
l

solicitado por LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L., con los Datos Identiﬁcatorilos
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion| e
Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrahte

de 1a misma.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y lde

instrucciones de uso que obran a fojas 12 y 13 respectivamente. |

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

|
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1313-3, con exclusién de toda otra
|

i

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en:el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produttores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
|

de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica a los
|
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘

Expediente N¢ 1-47-3110-2995-14-1
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Administrador Naclonal
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LABORATORIOS

. PPrestom s

VILLARING 2318 - (G127 3A0H) - CABA
ARGENTIMNA,

TEL /Fax: A302-8582 - TeL, 43031474
Emot Rboneson@euIed.comao

R on

Disp. ANMAT 2318/2002 (7.0, 2004) - "

Anexo III-B!

2-Rétulos

Fabricado por:
Laboratorios Dr. Preston SRL
Villarino 2318 - CABA
ACIDC TRICLOROACETICO (ATA)
Marca: Dickinson
Modelos: TRICLOACID tépico
TRICLOACID gel
Lote: xxxxxx
Fecha de vencimiento: {mm-aaaa)
CONSERVAR a T < 30°C. PROTEGER DE LA LUZ SOLAR Y LA HUMEDAD.
SIEMPRE LEA LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR ESTE PRODUCTO.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Director Técnico: Dra. SCHECHTMANN DE KLURFAN, BEATRIZ, Farmacéutica - MiN 4071,
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1313-03

LAGORATORIDS OR. PRESTON S.RL.
ALBERTO RAFAEL KLURFAN T A

SOCIO GERENTE .
Farm. Bealiiz 8. de Klurfan
DT M.N. 4071-




LABORATORIOS

br. Presion s

VILLARING 2318 - {C1273ADH) - CABA,
ARGENTINA

TEL /Fa 4302-8682- T 4303 1474
Emch mbhaoston@cisdad com.al

Disp. ANMAT 231872002 (T.0. 2004)

|
Anexo lI1-B|

3-Instrucciones de uso

Fabricado por: Laboratorios Dr. Preston SRL - Villarino 2318 - CABA - Tel: (+5411) 4303-1474
Correo electrénico: labpreston@ciudad.com.ar - Sitio web: www.dickinsondental.com.ar
ACIDO TRICLOROACETICO (ATA)
Marca: Dickinson
Modetos: TRICLOACID tépico

TRICLOACID gel
INDICACIONES DE USO: Astringente, coagulante y cdustico, en dlceras pulpares, hiperplasia epitelial focal y
pericoronaritis. Inhibidor del sangrado gingival, especialmente util en pacientes hemofilicos.
COMPOSICION tépico: Acido tricloroacético 20%; Vehiculo hidrofilico c.s.
COMPOSICION gel: Acido tricloroacético 20%; Gel hidrofilico c.s.
INSTRUCCIONES DE USO:
Aplicar utilizando hisopo, gasa o torunda de algodén. La forma en gel, permite una administracién puntual, evitando el
derrame hacia las zonas adyascentes al punto de aplicacion.
CONTRAINDICACIONES: En caso de alergia o intolerancia comprobada al Acido tricloroacético. En el tratamiednto de
péapulas no diagnosticadas.
EFECTOS SECUNDARIOS: por tratarse de un producto cdustico, debe evitarse el contacto del mismo con piel o mucosa
sana.
PRECAUCIONES: e &cido tricloroacético produce en la piel una intensa irritacidn quimica que dura 3 a 5 minutos e
induce una cauterizacién quimica de las lesiones. El exceso de édcido produce irritacién de la piel circundante, que se
puede neutralizar con bicarbonato de sodio diluido.
ANTES DEL USO DEL PRODUCTO: Aseglirese que el paciente no tenga alergias a cualquiera de los componentes de
férmula. Deberd considerarse el uso de anestesia, previo a la aplicacién del producto.
LUEGO DEL USO DEL PRODUCTO: Asegiirese que el paciente no manifieste irritacién o dolor en la zona adyacente a fa
apricacion det producto. Enjuague bien toda la zona con buches de agua.
ADVERTENCIAS: El odontdlogo actuante, deberd hacer uso de guantes, cofia, barbijo y anteojos protectores durante
su empleo. Es necesario tomar todas las precauciones para evitar que el producto tome contacto con piel © mucosas,
fuera del campo de accidn especifico.
Para ser usado exclusivamente por el profesional odontélogo dentro de las pautas de buenas pricticas de
dispensacién, conforme |a legislacién de cada Estado parte.
No emplear este producto, fuera de las indicaciones del mismo. Ver la fecha de vencimiento en el envase. No, utilizar
una vez vencido el producto. Mantener alejado de los nifios. En caso de ingestion accidental mantener al paciente
hidratado y efectuar la consulta correspondiente al hospital méds cercano o comunicarse con los Centros de
Toxicologia: Hospital de Pediatria Dr. R. Gutiérrez: (011) 4962- 6666/2247 — Hospital A. Posadas: (011) 4654-
6648/6458-7777.
PRESENTACION Tépica: frascos de vidrio de 10, 20 y 50 ml.
PRESENTACION Gel: jeringa prellenada de 2, 4 y 5g.
EFECTOS DE RECIPROCIDAD: Se pueden producir efectos de reciprocidad con otros materiales aplicados a la sustancia
dental, en particular pastas con hidréxido de calcio, EDTA e Hipoclorito de sodio.
CONSERVACION: Conservar en su envase original a T < 30°C. Proteger de la luz solar y la humedad. Mantener el
envase bien cerrado.
Director Técnico: Dra. SCHECHTMANN DE KLURFAN, BEATRIZ, Farmacéutica - MN 4071.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS - AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1313-03

08106 DR, PRESTON AL
LAABlc.lgERTO RAFAEL KLURFAN
sOCI10 GERENTE o o
D.T M.N. 4071
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

:
i
Expediente NO: 1-47-3110-299:5-14-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicar?nentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DisposiEién No

7235‘ y de acuerdo con lo solicitado por LABORATORIOS DR. PRESTON
S.R.L., se autorizd la inscripcidbn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto cbn los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ACIDO TRICLOROACETICO.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-182 RECUBRIMIENTOS
PARA CAVIDADES DENTALES.
Marca(s) de (los) producto{s) médico{s): DICKINSON.
Clase de Riesgo: IV.

Indicacidn/es autorizada/s: Astringente, coagulante, cdustico, en |Ulceras

pulpares, hiperplasia epitelial focal y pericoronaritis. Inhil?idor del samgrado
gingival, especialmente util en pacientes hemofilicos. |
Modelo/s: TRICLOACID Tépico, TRICLOACID Gel.

Periodo de vida Gtil: 3 afios a partir de la fecha de fabricacion. i
Forma de presentacién: TRICLOACID Tépico frascos de vidrio de 10, 20 y 50ml.,

TRICLOACID Gel jeringa prellenada de 2,4 y 5g.
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Villarino 2318, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a LABORATORIOS DR. PRESTON S.R.L. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcion del PM-1313-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a
0 8 SEP 2013

..., siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emision.
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